新型冠状病毒（2019-nCoV）抗原检测试剂盒（胶体金法）技术参数

试剂配置简介

检测试剂卡  （2）样本提取液   （3）检验报告   （4）合格证

说明书     （6）一次性使用采样器   （7）试剂管架

试剂技术特点说明
检测方法：胶体金免疫层析法

规格：卡型，单人份包装，20人份/盒
有效期暂定24个月，保存温度：2℃-30℃
检测样本：口咽拭子、鼻咽拭子、鼻拭子样本
检测标靶：新型冠状病毒N抗原
检测时间：15-20分钟内观察显示的结果
产品性能：
7.1：最低检测限为8.5*10²TCID50 /ml

7.2:交叉反应：1）本试剂与普通冠状病毒（NL63、229E、OC43、HKU1）不发生交叉反应；2）试剂与甲型流感（季节性H1N1/H1N1(2009)）、H3N2、H5N1、H7N9、乙型流感（Yamagata系/Victoria系）、副流感病毒（1/2/3/4型）、呼吸道合胞病毒A/B型、鼻病毒A/B型、腺病毒1/2/3/4/5/7/55型、肠病毒A/B/C/D组、EB病毒、麻疹病毒、人巨细胞病毒、轮状病毒、诺如病毒、腮腺炎病毒、水痘-带状疱疹病毒、肺炎支原体、肺炎衣原体抗原阳性样本不发生交叉反应。

7.3：干扰物质：试剂取样不受血液和唾液影响；检测结果不受过敏性症状（盐酸组胺）、缓解药物抗病毒药物（α-干扰素、扎那米韦、利巴韦林、奥司他韦、帕拉米韦、洛匹那韦、利托那韦、阿比多尔）、抗生素（左氧氟沙星、阿奇霉素、头孢曲松、美罗培南）、全身性抗菌药（妥布霉素）、鼻腔喷雾剂（羟甲唑啉）、鼻用皮肤类固醇药物（布地奈德、莫米松、氟替卡松）的干扰。

经国家食品药品监督管理局注册批准，检验合格

国家医疗器械检验所所出具的注册检测报告

每次交货时出具本批次检验合格报告

通过ISO13485及ISO9001质量体系认证

